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1.Quais sdo o0s medicamentos
sujeitos a controle especial?

Sé&o aqueles listados na Portaria 344/98 SVS/MS e suas atualizagoes.

Consulte a legislagdo sanitaria no ANVISA LEGIS através deste endereco eletronico.
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=apresentacac&cod_menu=9434&cod_modulo=310

Os demais medicamentos que estdo sujeitos a algum tipo de controle, por exemplo, os
antimicrobianos e os agonistas de GLP-1, devem atender o disposto da RDC 471/2021 e
suas atualizag@es, pois ndo sdo considerados sujeitos a controle especial no contexto da
Portaria 344/98-SVS/MS

2. O que é a Escrituragdo de medicamentos sujeitos a controle especial?

E a anotacdo em ordem cronolégica das movimentagdes relacionadas aos medicamentos
sujeitos a controle especial, sendo as entradas, saidas e perdas.

3. Quais os estabelecimentos devem escriturar os medicamentos sujeitos a
controle especial?

Todo estabelecimento, entidade ou érgéo oficial que produzir, comercializar, distribuir,
beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar,
reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular as substancias ou o0s
medicamentos classificados como medicamento sujeito a controle especial, sob
responsabilidade do Responsavel Técnico Farmacéutico.

Destaca-se a excepcionalidade contida na Instrugdo Normativa n° 20/2018 DIVISA/DF,
os estabelecimentos exclusivamente de diagnostico, odontoldgico, veterinarios e servigos
de dialise, quando autorizados para aquisi¢do, guarda e uso de medicamentos sujeitos a
controle especial, ainda que dispensados de contratacédo de farmacéutico, deverdo
também escriturar as movimentagdes conforme as normas sanitarias sob
responsabilidade do Responsavel Técnico.
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4. Como ¢ feita a escrituragéo?

Aescrituragao € em ordem cronoldgica, devendo sera ,NO

ou seja, pelo menos a cada 7 (sete) dias. Sao registradas as entradas, as saidas e as
perdas, sendo sempre com documentos que comprovem estas movimentagdes. Para as
entradas sé@o aceitaveis as Notas Fiscais (compra/venda) quando forem Empresas
diferentes e Notas de Transferéncia entre estabelecimentos da mesma Empresa
(Matriz/Filial ou Entre Filiais). Para as saidas os documentos habeis podem ser as notas de
transferéncia (Matriz/Filial ou Entre Filiais), prescricbes diarias de medicamentos ou
receitudrio privativo do estabelecimento de satde. E permitida a escrituragdo como “saida”
de prescrigbes agrupadas, desde que, o estabelecimento garanta a rastreabilidade
completa, quando for por Livro de Registro Especifico manuscrito. As perdas podem ser
justificadas através de documentos que comprovem, sendo o extravio por Boletim de
Ocorréncia Policial, ja a quebra/avaria e o vencimento por documento emitido pela
Vigilancia Sanitaria do respectivo Nucleo de Inspecdo da Regido Administrativa na qual o
Estabelecimento de Saude esta localizado.

Ndo sdo permitidas transferéncias entre Estabelecimentos de Salde de Empresas
diferentes, ainda que sejam no mesmo Grupo Econdémico.

A escrituracao deve ser feita em Livro de Registro Especifico, sendo:

» Livro para as substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e dos
medicamentos que as contenham.

» Livro para as substancias constantes das listas "A3", "B1" e "B2"(psicotropicas) e dos
medicamentos que as contenham.

» Livro para as substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e dos
medicamentos que as contenham. Também sera escriturado neste livro os medicamentos
constantes dos adendos das listas "A1", "A2" (entorpecentes) e "B1" (psicotrdpicos), cuja
prescri¢ao se da com retengéo da Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias. (ObservaL\
os “adendos” das Portaria 344/98-SVS/MS) b
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A quantidade de Livros de Registro Especifico,
depende dos medicamentos utilizados pelo Servigo
de Saude, conforme a classificagcdo das Listas na
Portaria 344/98-SVS/MS.

Cada péagina do Livro de Registro Especifico deve seguir o modelo abaixo:

FOLHA DO LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

DATA HISTORICO MOVIMENTO ESTOQUE| ASSINATURA DO OBSERVACOES
RESP. TECNICO

| Dia | Més | Ano Entrada | Saida | Perdas

O campo “Histérico” o estabelecimento de saude devera preencher, no minimo, receita com
a numeracao definida pelo estabelecimento ou numero do prontuario e/ou da prescrigao
medica; numero da Nota Fiscal ou equivalente.

L/
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A escrituragéo deve ser feita de modo legivel,
sem emendas e sem rasuras.

Caso haja erro no preenchimento, devera ser tornado “sem efeito” e a informagao correta devera
ser feita na linha abaixo, sem uso de corretivos, riscos ou qualquer tipo de rasura e/ou emeda.
Para melhor entendimento, exemplificamos abaixo:

LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO
Propofol 10mg/mL Ampola de 20mL Fabricante: Industria Farmacéutica Registro MS n°® 1. XXX XXX.XX-XXXX
, ASSINATURA )
DATA HISTORICO MOVIMENTO ESTOQUE DO RESP. OBSERVACOES
TECNICO
Dia | Més | Ano Entrada | Saida | Perda
Nome Distribuidora Responsivel .
23 05 2025 NF n° 32368 200 | - | - 200 Tenic Lote: 12345
Nome Paciente Responsivel .
24 05 2025 Pront 123001 | T 01 | - 199 Tenice Lote: 12345
Nome Distribuidora Responsivel .
24 05 | 2025 NEn°57984 | T 50 | - 149 Tenice Sem efeito
on | 05 | 20p5 | Lemcamentoacma | | | 199 @ggyjonfsive/ _______
equivocado Técnico
Nome Distribuidora Responsivel .
24 05 2025 NF n° 57984 5 | - | - 249 T Lote:12345
Nome Paciente Respensivel ,
25 05 2025 Pront: 124055 | T 01 | - 248 T Lote:12345
26 | 05 | 2025 | ExtravioB.O.XYZ | - | - 07 241 &;’ v Lote: 12345
Nome Paciente Responsivel .
26 05 2025 Pront 125771 | T 03 | - 239 T Lote: 12345
&
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Cada péagina do Livro de Registro Especifico
destina-se a escrituragdo de uma s6
substancia ou medicamento, devendo conter o
nome genérico (Denominacdo Comum
Brasileira), o nome comercial (exceto para
“Genérico”), a apresentacdo (concentragédo e
forma farmacéutica) e fabricante.

LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

PAG: 01 (frente)

Propofol 10mg/mL Ampola de 20mL ABC IndUstria Farmacéutica Ltda Reg. MS n° 1.234.567.88-0005

LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

PAG: 01(verso)

Propofol 10mg/mL Ampola de 10mL ABC IndUstria Farmacéutica Ltda Reg. MS n° 1.234.567.88-0036

LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

PAG: 02 (frente)

Propofol 10mg/mL Ampola de 10mL XYZ Industria Farmacéutica Ltda Reg. MS n° 1.987.654.55-0001

Deve-se observar que a escrituracdo é realizada a cada pagina, e ndo a cada folha, assim,
nao é permitido paginas em branco sem qualquer tipo de informagao. Assim, cada folha tem

a mesma numeracao sendo frente e verso.

Para melhor organizagéo do Livro de Registro Especifico e otimizacdo da escrituragéo,

sugere-se a adogdo desta indicagéo, na qual exemplificamos

Ultima Linha Transferido para pagina 25 frente

Primeira Linha Transferido da pagina 10 verso
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5. Qual procedimento para abertura de
Livro de Registro Especifico (Manuscrito)?

O Responsavel Técnico pelo Estabelecimento devera dirigir-
Inspe¢édo da Regido Administrativa onde estéa localizado o serwgo de saulde, de posse da
quantidade de Livros de Registro Especifico conforme os medicamentos sujeitos a controle
especial e as respectivas Listas da Portaria 344/98-SVS/MS. Sera preenchido o Termo de
Abertura ja inserido em cada Livro para o inicio da escrituragdo das movimentagdes. Um
novo Livro de Registro Especifico podera ser aberto, quando néo houver mais paginas para
continuidade da escrituracao, sendo permitida a possibilidade de mais de um livro para as
mesmas listas da Portaria 344/98 SVS/MS

Os Livros de Registro Especifico podem ser adquiridos ou impressos sob responsabilidade
do estabelecimento, contendo os Termos de Abertura/Encerramento e todas as paginas

numeradas.
TERMO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente a

maquina, servird para o

Registro de

da firma

Farmacia

Farmacéutico(a)

Estabelecido a NS

Na cidade de Estado de

Inscrigio Estadwal N2
Inscrigio no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Farenda

NS

de de 19

W

{Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitdria)

Geréncia de Medicamentos e Correlatos/DIVISA-DF ‘




6. Qual procedimento para o encerramento de
Livro de Registro Especifico (Manuscrito)?

O encerramento de uma Livro de Registro Especifico, se dara em duas opgoes:

» Quando todas as paginas do Livro estiverem completamente preenchidas, ou
» Quando da substituicdo por Sistema Informatizado.

O Responsavel Técnico pelo Estabelecimento devera dirigir-se ao respectivo Nucleo de
Inspecao da Regido Administrativa onde esta localizado o servi¢o de saude, de posse do
Livros de Registro Especifico na qual seré preenchido o Termo de Encerramento ja inserido

em cada Livro.

TERMO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente 4

mdquing, servird para o

Registro de

da firma

Farmacia

Farmacéutico(a)

Estabelecido 4 N

Na cidade de Estado de

Inserigiio Estadual N.*

Inscrigio no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda

NE

de de 19

L/

{Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitiria)

Geréncia de Medicamentos e Correlatos/DIVISA-DF .




. Qual o procedimento para
substituicdo de escrituragao de Livro §
de Registro Especifico por Sistema |
Informatizado?

O Responsavel Técnico pelo Estabelecimento devera dirigir-se ao respectivo Nucleo de
Inspe¢do da Regido Administrativa onde esta localizado o servigo de saude, com o0s
formularios a seguir preenchidos.

SOLICITACAOQDE UBSTITUICAODOSLIVROS DE REGISTRO ESPECIFICOPELO SSTEMA
INFORMATIZADO

Iustriszimo (a) Senhor (a)
Chefe do Nicleo de Inspegio

(razio =ocial), abaizo assinado, vem, pelo presente, requerer
aVossa Senhoria a substituigio dos Livros de Registro E specifico, e seritorados manualmente, pele sistema informatizado.
Para tanto, apresenta os modelos impressos de relatorios de acordo com a legislagio em vigoer & presta as seguintes
informagdes:

Cadastro Fiscal GDF N=

MNome do Eztabelecimento:

Ramo de Atividade:

Licenga Sanitaria:

Endarsgo:

Telefons: E-mail:
Responsivel Técnico:
Inzcrigio no CRE/DE: CFF
Tdentidade: Orgio Expedidor:

Mesztez Termos,
Pede deferimento.

Brazilia de de

Rezponszivel Técnico

W
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DECLARAGAO

Declaro para os devidos fins que o sistema informatizado a ser adotado pela empresa,

Jlocalizada em

Jterd as seguintes caracteristicas:

1-Nome do Programa
2-Verséo
3-Empresa responsavel pela elaboracéo

O programa sera dotado dos seguintes recursos:

Opgdes de consulta( ) Sim () Nao

Emisséo de Relatérios( ) Sim () Ndo

Producdo de copias de seguranga( ) Sim () Nao

Restauraco dos dados( ) Sim () Nao

Sistema de seguranga que impeca a modificagdo dos dados( ) Sim () Nao
Outros:

Nestes Termos,

Pede deferimento.

Brasilia de de

Responsavel Técnico

Apos a solicitacdo a Vigilancia Sanitaria ira realizacdo inspe¢édo para fins de avaliagéo e
aprovagdo do respectivo Sistema Informatizado. Somente apds a aprovagéo é que o
estabelecimento estard autorizado a iniciar a escrituragéo por sistema informatizado, ao
tempo que devera se dirigir o respectivo Nucleo de Inspecao para fins de encerramento do
Livio de Registro Especifico (manuscrito). Sempre que houver mudanga de sistema
computadorizado, ou atualizagdo de versdo que tenham impacto na escrituragéo de
medicamentos sujeitos a controle especial, uma nova aprovagao por parte da Vigilancia
Sanitaria devera ser solicitada.
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Na inspecdo sanitdria sera verificado 0s
seguintes requisitos:

4

RELATORIOS

» Livro de registro geral

» Livro de registro especifico de substancias e medicamentos entorpecentes;

» Livro de registro especifico de substéncias e medicamentos psicotrdpicos;

» Livro de registro especifico de substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial;

» Cadastro dos compradores e dos fornecedores;

» Cadastro dos prescritores e dos pacientes;

» Cadastro das substancias e/ ou medicamentos;

» Controle de estoque.

RECURSOS

» Opcdes de Consulta

» Emisséo de Relatorios

» Produgéo de Cédpias de Seguranca
» Restauragdo de Dados

PROCEDIMENTOS

Procedimentos operacionais padronizados que abordam a politica de senha,
perfil de acesso, trilha de auditoria, impossibilidade de alteracdo de dados e
demais instru¢des detalhadas para utilizagdo do sistema informatizado.

Geréncia de Medicamentos e Correlatos/DIVISA-DF ‘

L/



O Sistema Informatizado deve ser dotado de
Termo de Abertura conforme modelo abaixo:

TERMO DE ABERTURA DE LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO- SISTEMA INFORMATIZADO

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

Nucleo de Inspecéo

TERMO DE ABERTURA - LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO
SISTEMA INFORMATIZADO

Registro pelo Sistema Informatizado de

(medicamentos/substancias)
Lista(s)
Periodo de

Empresa
Endereco
CNPJ

Inscri¢do Estadual
Responséavel Técnico
NUmero do Conselho Regional

Brasilia,___ de de

Chefe do Nucleo de Inspe¢éo

W
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O Sistema Informatizado deve ser dotado de
Termo de Encerramento conforme modelo
abaixo:

TERMO DE ENCERRAMENTO DE LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO- SISTEMA INFORMATIZADO

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

Ncleo de Inspegéo

TERMO DE ENCERRAMENTO - LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO
SISTEMA INFORMATIZADO

Registro pelo Sistema Informatizado de

(medicamentos/substancias)
Lista(s)
Periodo de a

NUmero de paginas escrituradas
Empresa
Endereco
CNPJ

Inscri¢do Estadual
Responséavel Técnico

NUmero do Conselho Regional

Brasilia,___de de

Chefe do Nucleo de Inspe¢éo

W
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8. Sobre os Sistemas Informatizados,
onde é possivel se ter mais

informacoes? B —

Recomenda-se a leitura do Guia para Validacdo de tema Computadorizados
elaborado pela ANVISA, disponivel no endereco eletronico.

https.://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1860250.pdf

9. Quais Normas Sanitarias tratam do assunto sobre os Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial?

» Portaria 344/1998 — SVS/MS
» Portaria 06/1999 — SVS/MS
» Instrucdo Normativa 20/2018 — VISA/DF

10. Os documentos relacionados as movimentacoes de medicamentos
sujeitos a controle especial precisam ser guardados?

Os documentos precisam ser guardados pelo prazo de 2 (dois) anos conforme a
Portaria 344/98-SVS/MS. Todavia, se em outra norma sanitaria aplicavel aos
estabelecimentos de saude, exija a guarda por periodo maior, devera ser adotado o
maior prazo de guarda. Ressalta-se que estes documentos devem ser guardados nas
dependéncias do proprio estabelecimento e prontamente disponibilizados quando
solicitados pela Vigilancia Sanitaria.

W
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11. Qual procedimento para o0s
medicamentos sujeitos a controle
especial que estao vencidos?

Assim que constatado o vencimento do(s) medicamento(s) devera segregar a dotar
medidas que impeca(m) a sua utilizacdo e demais ag¢bes conforme o PGRSS do
estabelecimento.

O Responsavel Técnico pelo Estabelecimento devera dirigir-se ao respectivo Nucleo de
Inspecao da Regido Administrativa onde esta localizado o servigo de saude, de posse
dos medicamentos vencidos com listagem impressa em duas vias contendo:

» Nome do Estabelecimento

» Endereco:

» CNPJ:

» Nome do Medicamento

» Apresentagéo (concentracdo e forma farmacéutica)

» Lote:

» Fabricagao

» Validade

» Quantidade

» Nome e Assinatura do Responsavel Técnico

» Data

O documento emitido pela Vigilancia Sanitaria devera ser utilizado para fins de
escrituragéo

W
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SEPS 712/912 Bloco D s/n°
Brasilia-DF

(61) 3449-4453

gemec.divisa@saude.df.gov.br

saude.df.gov.br/gemec
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